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Berchtold Holding GmbH B4009PDE ~ Cs/ak 

Sonde 

5 Die vorliegende Erfindung betrifft eine endoluminale Sonde zur Hochfre- 
quenz-Thermoablation, auch Hochfrequenz induzierte Thermotherapie 
genannt, bei der Biogewebe durch Warmeerzeugung mittels hochfrequen- 
ter elektrischer Felder und Strome thermisch denaturiert werden. Die 
Sonde, die insbesondere auch in Kombination mit flexibler Endoskopie- 
technik eingesetzt werden kann, dient zur minimalinvasiven thermischen 
Beeinflussung von erkrankten Strukturen in Hohlorganen (z. B. Darm, 
Bronchien, Trachea, Osophagus) oder in grofieren Venen oder Arterien 
durch Hochfrequenzenergie im Frequenzbereich von 300 kHz bis 1 mHz. 

15 Es ist die Aufgabe der Erfindung, eine kostengiinstig herstellbare endolu- 
minale Sonde zur Hochfrequenz-Thermoablation zu schaffen. 

Die Losung dieser Aufgabe erfolgt durch die Merkmale des Anspruchs 1 
und insbesondere dadurch, dass die Sonde einen isolierten Schlauch 
^0 aufweist, an dessen distalem Ende eine Metallelektrode vorgesehen ist, 
deren rauinliche Erstxeckung von einer zylindrischen Gestalt zu einer 
sternformigen Gestalt veranderbar ist. Durch die zylindrische Gestalt der 
Metallelektrode ist eine kleinlumige Navigation der Sonde innerhalb eines 
biologischen Lumens oder liber den Instrumentierkanal eines Endoskops 
25 moglich. Nach Positionierung der Elektrode im Zielgebiet kann anschlie- 
Send eine Elektrodenentfaltung zu der sternformigen Gestalt erfolgen. 
Insbesondere durch die sternformig ausgebildete Elektrode werden hier 
besonders gute Wirkungen bei der Thermo-Ablation erzielt, wobei ein 
zusatzlicher Vorteil der veranderliche Durchmesser der sternformigen 
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Elektrode ist. Hierdurch kann intraluminal ein lokal definierter und elekt- 
risch leitfahiger Elektrodenkontakt trotz anatomisch variabler biologischer 
Umgebung hergestellt werden. 

5 Die MetaUelektrode ist erfindiingsgemaB durch mehrere flexible Arme 

gebildet, deren distale und proximale Enden miteinander verbunden sind, 
wobei die distalen vind/oder die proximalen Enden der Arme elektrisch 
mit einem Anschluss zur Zufiihrung eines Hochfrequenzstromes verbun- 
den sind. Erfmdungsgemafi bilden somit die flexiblen Arme selbst die 
'^0 Elektrode, d. h. es sind keine zusatzlichen Punktelektroden oder derglei- 
chen erforderlich. Hierdurch ist einerseits die Herstellung der Sonde 
vereinfacht. Andererseits kann diese leicht gereinigt werden. 

Nach der therapeutischen Energieapplikation kann die Entfaltung der 
15 Metalielektrode wieder ruckgangig gemacht werden, wodurch eine Entfer- 
nung der Sonde aus dem Hohlraum leicht moglich ist. 

Vorteilhafte Ausfuhrungsformen der Erfindung sind in der Beschreibung, 
der Zeichnung und den Unteranspruchen beschrieben. 
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Nach einer ersten vorteilhaften Ausfuhrungsform kann die Form eines 
Armes etwa in dessen Mitte von seiner Form an beiden Enden abweichen. 
Hierdurch ist durch die Formgebung des Armes selbst ein Biegeverhalten 
vorgegeben, das die stemformige Ausbildung der Metalielektrode beguns- 
25 tigt. Beispielsweise kann die Aufienkontxir eines Armes etwa in dessen 
Mitte annahemd spiral-, zickzack-, wellen- oder maanderformig sein, 
wobei die AuSenkontur an den beiden Endbereichen des Armes geradlinig 
ist. Durch einen derartig ausgebildeten Mittelbereich eines Armes kann 
die Biegesteifxgkeit den Anforderungen entsprechend angepasst werden. 
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Nach einer weiteren Ausfuhrungsform der Erfmdung konnen die distalen 
und proximalen Enden der Arme mit Hilfe einer an einem proximalen 
Bereich des Schlauches vorgesehenen Betatigungseinrichtung relativ 
zueinander verstellbar sein. Hierdurch lasst sich .der AiilSendurchmesser 
5 der Metallelektrode variieren und die raumliche Erstreckung von der 
zylindrischen Gestalt zu der stemformigen Gestalt verandem. 

Nach einer weiteren Ausfuhrungsform der Erfmdung sind die proximalen 
Enden der Arme mit einer flexiblen Kaniile verbtmden, die innerhalb des 
^ilo Schlauches gefuhrt ist. Diese Ausfuhrungsform besitzt den Vorteil, dass 
innerhalb der flexiblen Kaniile Spiilflussigkeit und/oder ein weiteres 
Stellelement zur Bewegung der Arme gefuhrt werden kann. Beispielsweise 
konnen die distalen Enden der Arme mit einem flexiblen Stellelement 
verbunden sein, das innerhalb des Schlauches bzw. innerhalb der Kaniile 
15 gefuhrt ist. Auf diese Weise lasst sich der Aufeendurchmesser der Metall- 
elektrode verandem, ohne dass dabei notwendigerweise der Schlauch 
mitbewegt wird. 

Nach einer weiteren Ausfuhrungsform der Erfmdung kann im Bereich der 
20 distalen Enden der Arme ein Temperatursensor angeordnet sein. Eine 
solche Anordnung ermoglicht zusatzlich eine Temperaturkontrolle oder 
auch eine automatische Temperaturregelung iiber einen hierfiir ausgebil- 
deten Hochfrequenzgenerator. 

25 Femer kann es vorteilhaft sein, wenn ein proximales Ende der Sonde mit 
einem Anschluss fur Spiilflussigkeit versehen ist. Diese Spiilfliissigkeit 
kann durch den Schlauch bzw. die in dem Schlauch vorgesehene Kaniile 
in Richtung der Metallelektrode gefordert werden, um ein Austrocknen 
und einen elektrischen Leitfahigkeitsverlust in der Ablationszone zu ver- 

30 meiden. 



Eine Elektrode fur eine Sonde der oben beschriebenen Art kann auf vor- 
teilhafte Weise dadurch hergestellt werden, dass ein flachiger Zuschnitt 
Oder eine zylindrische Kaniile aus elektrisch leitendem Material mit paral- 
5 lei zueinander verlaufenden Mikroschnitten versehen wird, deren Enden 
sich jeweUs nicht bis zum Rand des Zuschnitts oder der Kanule erstre- 
cken. Auf diese Weise werden zwischen den Mikroschnitten einzelne Stege 
gebildet, die als Arme der Sonde dienen. Hierbei kann es vorteilhaft sein, 
wenn die Mikroschnitte in einem mittleren Abschnitt spiral-, maander-, 
^0 wellen- oder zickzackformig ausgebildet werden. Hierdurch entstehen im 
mittieren Bereich der Arme biegeelastische Metallstege. Um die mittleren 
Abschnitte der Arme besonders flexibel auszubilden, kann es femer vor- 
teilhaft sein, die Dicke der Mikroabschnitte in einem mittleren Abschnitt 
grower und in den Endabschnitten geringer zu wahlen. 

15 

Nachfolgend wird die vorliegende Erfmdung beispielhaft anhand einer 
vorteilhaften AusfCihrungsform und unter Bezugnahme auf die beigefugte 
Zeichnung beschrieben. Es zeigen: 

20 Fig. 1 eine schematische Ansicht einer Vorrichtung zur Hochfre- 



queriz-Thermoablation; 
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Fig. 2 



eine teilweise geschnittene Ansicht eines distalen Endes einer 
Sonde, bei der die Metallelektrode eine zylindrische Gestalt 
aufweist; und 



Fig. 3 



die Sonde von Fig. 2, wobei die Metallelektrode zu einer Stem- 
form entfaltet ist. 
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Fig. 1 zeigt schematisch ein System zur Hochfrequenz-Thermoablation mit 
einem Hochfrequenzgenerator 10, einer Neutralelektrode 12 und einer 
endoluminalen Sonde 14, an deren distalem Ende eine nur schematisch 
dargestellte Metallelektrode 16 vorgesehen ist. Die Metallelektrode 16 
5 befindet sich am distalen Ende eines isolierenden Schlauches 18, an 
dessen proximalem Ende ein Handstuck 20 vorgesehen ist. Das Hand- 
stuck 20 weist einen Anschluss fur ein Hochfrequenzkabel 22 auf, das 
den Hochfrequenzgenerator 10 elektrisch mit der Metallelektrode 16 ver- 
bindet. Die Neutralelektrode 12 ist uber ein Neutralelektrodenkabel 24 mit 
^•to dem Hochfrequenzgenerator 10 elektrisch verbunden. 

Fig. 2 zeigt in pefspektivischer Ansicht den distalen Bereich der Sonde 14, 
wobei die Metallelektrode 16 zu einer zylindrischen Gestalt zusammenge- 
faltet und in das Innere des Schlauches 18 zuruckgezogen ist. Zur besse- 
15 ren DarsteUung ist ein TeU des Schlauches 18 aufgebrochen gezeigt. 

Fig. 3 zeigt die Sonde von Fig. 2, wobei jedoch die Metallelektrode 16 aus 
dem Schlauch 18 heraus geschoben ist und zu einer stemformigen Ges- 
talt entfaltet ist. Wie in den Figuren 2 und 3 zu erkennen ist, ist die Me- 

20 tallelektrode 16 durch beispielsweise sechs flexible Arme 26 gebildet, die 
in Fig. 2 koaxial zur Achse des Schlauches 18 verlaufen, die jedoch in Fig. 
3 iiberwiegend radial ^xnd sternformig von der Mittelachse der Sonde 
vorstehen. Samtliche Arme 26 sind an ihren distalen Enden uber ein 
topfartiges Endstiick 28 miteinander verbunden. Die distalen Enden der 

25 Arme 26 sind uber ein hulsenformiges Endstuck 30 ebenfalls miteinander 
verbunden. Die Arme 26 sowie die Endstucke 28 und 30, die samtlich 
einstiickig miteinander verbunden sind, bilden somit die Metallelektrode 
16, die aufgrund ihrer auSerst kompakten Bauweise durch den Instru- 
mentierkanal eines Endoskops gefuhrt werden kann. 

30 
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Wie insbesondere in den Fig. 2 und 3 zu erkennen ist, besteht jeder Arm 
26 aus einem diinnen MetaUstreifen mit rechteckigem Querschnitt, wobei 
die Form jedes Armes 26 etwa in dessen Mitte M von der Form an den 
beiden Enden des Armes abweicht. Die Aufienkontur jedes Armes 26 ist 
5 etwa in dessen Mitte M wellenformig ausgebildet, wahrend sich an den 
weUenformigen Bereich in der Mitte M zu beiden Seiten ein Abschnitt mit 
geradliniger Aiifienkontur anschliefet. Hierbei weist der Abschnitt mit 
wellenformiger Axifienkontur etwa ein Drittel der Gesamtlange des Armes 
26 aiif. 

mo 

Durch die wellenformige AuSenkontur der Arme 26 in deren mittleren 
Bereich M lassen . sich die Arme zu der in Fig. 3 dargestellten Anordnung 
biegen, bei der der wellenformige Abschnitt U-formig gekriimmt ist und 
die Arme etwa rechtwinklig von der Mittelachse der Sonde vorstehen. 
15 Demgegeniiber besitzt die Metallelektrode 16 in dem in Fig. 2 dargestellten 
Zustand, in dem sie in das Innere des Schlauches zuruckgezogen ist, eine 
zylindrische Gestalt, bei der die einzelnen Arme 26 parallel zueinander 
verlaufen und mit nur geringem Abstaind aneinander anliegen. 

,20 Das proximale Endstuck 30 der Metallelektrode 16 ist mit einer innerhalb 
des Schlauches gefuhrten, flexiblen Kaniile 32 verbunden, die mit einem 
Schiebegriff 34 (Fig. 1) des Handstuckes 20 in Verbindung steht. Das 
distale Endstuck 28 der Metallelektrode 16 ist mit einem flexiblen Stell- 
element 36 verbunden, das innerhalb der Kanule 32 gefuhrt ist und des- 

25 sen proximales Ende mit einem Schiebegriff 38 in Verbindung steht, der 
ebenfalls an dem Handstuck 20 vorgesehen ist. Das Stellelement 36 und 
die Kanule 32 sind innerhalb des Handstuckes 20 mechanisch losbar mit 
den Schiebegriffen 34 und 38 verbunden, wobei die Schiebegriffe mit einer 
Hand einzeln und relativ zueinander betatigt werden konnen. Das proxi- 

30 male Ende des Schlauches 18 ist mit dem Gehause.des Handgriffes 20 
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losbar verbunden. Innerhalb des Handgriffes, der nicht naher dargestellt 
ist, ist eine elektrisch leitende Verbindiing zwischen der Kanule 32 lond 
dem Metalleiektrodenkabel 22 vorgesehen. 

5 Durch relatives Bewegen der Schiebegriffe 34 und 38 zueinander und 

relativ zu dem Handstuck 20 kann die Metallelektrode 16 von der in Fig. 2 
dargestellten Position, in der sie sich voUstandig innerhalb des Schlauches 
18 befindet, in die in Fig. 3 dargestellte Anordnung verschoben werden, 
bei der die Metallelekti-ode 16 aus dem distalen Ende des Sehlauches 18 
^WLo vorsteht und eine sternformige Gestalt aufweist. 

Im Bereich des Handstuckes 20 kann femer ein Anschluss 40 fur Spul- 
fliissigkeit vorgesehen sein, durch den beispielsweise physiologische 
Kochsalzlosung in den Bereich der Metallelekti-ode 16 gebracht werden 
15 kann. 

Der Schlauch 18 der Sonde 14 besteht aus flexiblem, isolierendem Mate- 
rial. Die Metallelektrode 16 und die Kanule 32 bestehen aus einem super- 
elastischen Werkstoff, der elektrisch leitet, beispielsweise aus einer Nickel- 
^ 20 Titan-Legierung. Das Stellelement 36 kann wahlweise drahtformig oder 
kanulenformig sein und aus flexiblem Metall oder Kunststoff bestehen. 
Der Handgriff 20 und die Schiebegriffe 34, 38 bestehen aus isolierendem 
Kunststoff. 

25 Die Sonde 14 kann eine je nach Anwendxang unterschiedliche Gesamtian- 
ge bis etwa 200 mm und eiiien Sondendiarchmesser bis etwa 3 mm auf- 
weisen. Die Metallelektrode 16 kann eine Lange von etwa 20 bis 35 mm 
aufweisen. Der Aufiendurchmesser der Metallelektrode 16 kann beispiels- 
weise 1,8 mm betragen. Von der in Fig. 2 dargestellten Konfiguration kann 

30 die Metallelektrode durch Stauchung zu der in Fig. 3 dargestellten, stem- 
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formigen Anordnung umgewandelt werden, in der der Elektroden stern 
eine axiale Lange von etwa 8 mm und einen Durchmesser von bis zu 
30 mm aufweist. 

5 Die Herstellung der erfindimgsgemaBen Metallelektrode 16 kann bei- 

spielsweise dadurch erfolgen, dass ein flachiger Zuschnitt, beispielsweise 
eine dunne MetaUfolie, oder aber eine zylindrische Kanule, jeweils aus 
elektrisch leitendem Material mit paraUel zueinander verlaufenden Mikro- 
schnitten versehen werden, wobei sich die Schnitte an ihren Enden jeweils 
fMo nicht bis zum Rand des Zuschnittes oder der Kanule erstrecken. Werden 
diese Schnitte gleichmalSig uber den Umfang der Kanule bzw. iiber die 
Erstreckung des Zuschnittes verteilt, so entstehen zwischen den einzelnen 
Schnitten streifenartige Materialabschnitte, welche die Arme 26 bilden. 
Diese Mikroschnitte kormen in einem mittleren Abschnitt spiral-, maan- 
15 der-, zickzack- oder wellenformig (vgl. Fig. 2 und 3) ausgebildet werden, 
wodurch die vorstehend beschriebenen mittleren Abschnitte der Arme 
gebildet werden konnen. Der Zuschnitt kann anschliefeend zu einer Hulse 
geformt werden. 

20 Aufierdem kann es vorteilhaft sein, die Dicke der Mikroschnitte entlang 
' deren Langserstreckung zu variieren. Beispielsweise kann die Dicke der 
Mikroschnitte in dem mittleren Abschnitt M grower als im Bereich der 
Endabschnitte gewahlt werden, wodurch eine zusatzliche Variation des 
Elastizitatsverhaltens der Arme moglich ist. 
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Nachfolgend wird die Arbeitsweise der oben beschriebenen Sonde am 
Beispiel der endoluminalen Radiofrequenz-Thermoablation beschrieben: 
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Nachdem der zu behandelnde Patient mit einer adhasiven und grofeflachi- 
een Neutralelektrode 12 auf der Haut kontaktiert ist, was in moglichst 
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kurzer Korperdistanz zu der Metallelektrode 16 erfolgen soUte, ist der 
Patient nach Anschluss des Neutralelektrodenkabels 24 an die Neutral- 
elektrode 12 und an den Hochfrequenzgenerator 10 ein integraler Be- 
standteil des Hochfrequenzstromkreises. 

5 . 

AnschHeSend wird die eriindungsgemaiSe Sonde iiber den Instrumentier- 
kanal eines flexiblen Endoskops - oder bei interventionellen Therapien 
unter BildkontroUe (Sonographic, Computertomographie, Magnetreso- 
nanztomographie) uber Korperhohlen oder Gefafie zum Zielgebiet navi- 
'ilo giert. AnschlieSend wird die Metallelektrode 16 durch Betatigung der 

Schiebegriffe 34 und 38 ausgefahren und entfaltet, so dass diese das zu 
behandelnde oder pathogene Biogewebe, beispielsweise innerhalb der 
Speiserohre, kontaktiert. Anschliefiend wird ein Hochfrequenzstrom an. 
dem HF-Generator fur eine definierte Zeit oder bis zum Erreichen eines 

15 vorgegebenen elektrischen Impedanzniveaus oder Energieniveaus oder 
auch Temperatumiveaus aktiviert. Hierbei flieSt der Hochfrequenzstrom 
innerhalb der Sonde 14 uber die sternformig entfaltete MetaUelektrode 16 
zum kontaktierten Biogewebe und uber die Neutralelektrode 12 zuruck 
zum HF-Generator 10. Mit dem Quadrat der HF-Stromstarke und propor- 

20 tional zur aktuellen Kontaktimpedanz Elektrode-Biogewebe sowie propor- 
^ tional zur Aktivierungszeit entstehen ortiich begrenzte Warmewirkungen, 
wobei bei erreichten Temperaturen iiber 50°C, vorzugsweise im Bereich 
eCC bis lOO'C das Biogewebe thermisch denaturiert wird. Nach sekun- 
denlangen Einwirkzeiten des HF-Stromes werden im eng begrenzten Kon- 

25 taktgebiet der Elektroden Biogewebeschrumpfungen und - 

austrocknungen erzielt. Somit kann auch malignes Biogewebe (Primartu- 
more, Metastasen) thermisch zerstort werden oder es kann eine thermi- 
sche Hamostase oder auch therapeutische Gewebeschrumpfung mit 
tolerierbarer Narbenbildung erzeugt werden. 
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Bezugszeichenliste 



10 HF-Generator 

12 Neutralelektrode 

14 Sonde 

16 Metallelektrode 

18 Schlauch 

20 Handstuck 

22 Metallelektrodenkabel 

24 Neutralelektrodenkabel 

26 Arme 

28 distales Endstuck 

30 proximales Endstuck 

32 Kaniile 

34 Schiebegriff 

36 Stellelement 

38 Schiebegriff 

40 Anschluss fur Spulflussigkeit 

M Mittlerer Bereich 
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Anspruche 



1. Sonde (14) zur Hochfrequenz-Thermoablation mit einem isolieren- 
den Schlauch (18), an dessen distalem Ende eine Metallelektrode 
(16) vorgesehen ist, deren raumliche Erstreckung von einer zylindri- 
schen Gestalt zu einer stemformigen Gestalt veranderbar ist, wobei 
die Metallelektrode (16) durch mehrere flexible Arme (26) gebildet 
ist, deren distale und proximale Enden miteinander verbunden sind, 
wobei die distalen und/oder die proximalen Enden der Arme (26) e- 
lektrisch mit einem Anschluss zur Zufuhrung eines Hochfrequenz- 
stromes verbunden sind. 

2. Sonde nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeic h n e t , dass 

die Form eines Armes (26) etwa in dessen Mitte (11) von seiner Form 
an beiden Enden abweicht. 

3. Sonde nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

die Aufeenkontur eines Armes (26) etwa in dessen Mitte (11) anna- 
hemd spiral-, zickzack-, wellen- oder maanderformig und an seinen 



beiden Enden geradlinig ist. 



Sonde nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

mit Hilfe einer an einem proximalen Bereich des Schlauches (18) 
vorgesehenen Betatigungseinrichtung (34, 38) die distalen und die 
proximalen Enden der Arme (26) relativ zueinander verstellbar sind. 

Sonde nach Anspruch 1 , 

dadurch gekennzeichnet, dass 

die proximalen Enden der Arme (26) mit einer flexiblen Kanxile (32) 
verbunden sind, die innerhalb des Schlauches (18) gefuhrt ist. 

Sonde nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

die distalen Enden der Arme (26) mit einem flexiblen Stellelement 
(36) verbunden sind, das innerhalb des Schlauches (18) gefuhrt ist. 

Sonde nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

im Bereich (28) der distalen Enden der Arme (26) ein Temperatur- 
sensor angeordnet ist. 

Sonde nach Anspruch 1 , 

dadurch gekennzeichnet, dass 

deren proximales Ende mit einem Anschluss (40) fur Spiilflussigkeit 
versehen ist. 
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9. Verfahren zur Herstellung einer Elektrode fur eine Sonde nach 
Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

in einen flachigen Zuschnitt oder eine zylindrische Kanule aus elekt- 
5 risch leitendem Material parallel zueinander veriaufende Mikro- 

schnitte eingebracht werden, die sich an ihren Enden jeweils nicht 
bis zum Rand des Zuschnittes oder der Kanule erstrecken. 

Verfahren nach Anspruch 9, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die Mikroschnitte in einem mittleren Abschnitt spiral-, maander-, 
wellen- oder zickzackformig ausgebildet werden. 

1 1 . Verfahren nach Anspruch 9 , 
15 dadurch gekennzeichnet, dass 

die Dicke der Mikroschnitte in einem mittleren Abschnitt grofeer und 
in Endabschnitten geringer gewahlt wird. 
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10. 
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Zusammenfassung 

Eine Sonde zur Thermoablation ist mit einem isolierenden Schlauch ver- 
sehen, an dessen distalem Ende eine Metallelektrode vorgesehen ist, deren 
raumliche Erstreckung veranderbar ist. Die Metallelektrode ist durch 
flexible Arme gebildet, die elektrisch mit einem Anschluss zur Zufuhrung 
eines Hochfrequenzstromes verbunden sind. 



